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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Kalcizen
600 mg/400 IU filmom obalené tablety

Vépnik, Cholekalciferol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kalcizen a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Kalcizen
Ako uzivat’ Kalcizen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kalcizen

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocubkwndPE

1.  Co je Kalcizen a na ¢o sa pouZiva
Tento liek je kombinaciou vapnika (vo forme uhli¢itanu vapenatého) a cholekalciferolu (vitaminu Ds).

Odporuca sa pre starSich I'udi na prevenciu (zabranenie) a lieCbu nedostatku vapnika a vitaminu Ds,
ktoré su nevyhnutné pre tvorbu kosti a normalny metabolizmus (latkova premenu) kosti. Taktiez sa
odportica ako doplnok vitaminu D avéapnika ako pridavok k Specifickej liecbe osteopordzy
u pacientov s rizikom nedostatku vitaminu D a vapnika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kalcizen

Neuzivajte Kalcizen

- ak ste alergicky (precitliveny) na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti ¢. 6)

- ak mate oblickové kamene

- ak trpite zlyhavanim obliciek alebo zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek

- ak mate v krvi zvySené mnozstvo vitaminu D

- ak mate dlhodobo zvySenu hladinu vapnika v moci alebo zvysent hladinu vapnika v krvi

- Kalcizen obsahuje hydrogenovany sojovy olej. Ak ste alergicky na araSidy alebo soju,
neuZzivajte tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Kalcizen, obrat'te sa na svojho lekara.
- ak mate ochorenie obli¢iek alebo poSkodent funkciu obli¢iek
- ak mate sarkoid6zu (zapalové ochorenia neznameho pévodu, charakteristické tvorbou zhlukov
buniek na réznych miestach)
- ak ste nachylny na tvorbu oblickovych kamenov
- alebo ak ste imobilny (nepohybujici sa) pacient s osteopordzou
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O tom, ¢i mate v tychto pripadoch uzivat’ doplnky vapnika a/alebo vitaminu D3, ma rozhodnut’ vas
lekar.

Ak uzivate Kalcizen ako sucast’ lieCby osteoporozy, pred samotnym zacatim liecby Kalcizenom vam
moze vas lekar stanovit’ hladinu vapnika v krvi (kalciémia).

V pripade dlhodobého uzivania Kalcizenu moze vas osetrujuci lekar z ¢asu na Cas sledovat’ hladinu
vapnika v Krvi a funkciu obli¢iek. Vas lekar moze v zavislosti od vysledkov znizit' davku alebo
prerusit’ liecbu.

Deti a dospievajuci
Kalcizen nie je uréeny pre pouzitie u deti a dospievajtcich.

Iné lieky a Kalcizen
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Poradte sa so svojim lekarom, ak uzivate:

- iné lieky obsahujuce vitamin D alebo vapnik, ked’ze sucasné uzivanie takychto lieckov
s Kalcizenom moéze viest’ k zna¢nému zvySeniu hladin vapnika v krvi a vedlajsim u¢inkom,
ktoré mozu byt skodlivé. Pocas lie¢by Kalcizenom neuzivajte ziadne d’alSie pripravky
obsahujuce vitamin D alebo vapnik bez konzultacie s lekarom.

- tiazidové diuretika (tzv. ,,moCopudné* lieky)

- systémové (peroralne, t.j. uzivané tistami alebo injek¢éné) kortikosteroidy (protizapalové lieky)

- kardioglykozidy (pouZzivané na liecbu srdcového zlyhavania)

Budte zvlast opatrny, ak uzivate:

- 16nové menice, ako je cholestyramin alebo laxativa (prehanadld), ako je parafinovy olej,
ked’ze tieto lieky mozu znizit’ vstrebavanie vitaminu D z traviaceho traktu.

- tetracykliny (antibiotikd), ked’ze uhli¢itan vapenaty mdze zasahovat’ do ich vstrebavania. Preto
sa maju tetracykliny uzivat’ najmenej dve hodiny pred alebo Styri az Sest” hodin po uziti
Kalcizenu.

- sucasne s Kalcizenom bifosfonaty (pouzivané na liecbu osteoporozy) alebo fluorid sodny —
tieto lieky sa majt uzit’ minimalne tri hodiny pred uzitim Kalcizenu.

- vstrebavanie chinolénovych antibiotik sa méze znizit pri ich su¢asnom podavani s vapnikom.
Chinolonové antibiotika treba uzit’ aspon 2 hodiny pred uzitim lieku s obsahom vapnika, alebo
6 hodin po uziti liecku s obsahom vapnika.

- rifampicin (liek proti tuberkuléze), fenytoin (liek na liecbu epilepsie) a barbituraty (lieky,
ktoré sa uzivaju na liecbu epilepsie alebo portach spanku), ked’ze tieto moézu sposobovat’
znizenie uéinku vitaminu Ds.

- estramustin (liek pouzivany pri chemoterapii), hormoény Stitnej Zl'azy alebo lieky obsahujuce
zelezo, zinok alebo stroncium, ked’ze moze dojst’ k znizeniu vstrebaného mnozstva. Maju sa
uzivat’ minimalne 2 hodiny pred uzitim Kalcizenu alebo dve hodiny po jeho uziti.

Kalcizen a jedlo a napoje

Kyselina $§tavelova (nachadzajuca sa napr. v Spenate, S$taveli a rebarbore) akyselina fytova
(nachadzajica sa v celozrmnych obilninach) moézu potlacat’ vstrebavanie vapnika. Pacient nema uzivat
Kalcizen v priebehu dvoch hodin po poziti jedal bohatych na kyselinu §tavel'ovu a kyselinu fytovu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva nema dennd davka presiahnut 1500 mg vapnika a 600 IU (medzinarodnych
jednotiek, z angl. International Unit) vitaminu D. Tehotné Zeny sa maju vyvarovat’ vysokych davok
vapnika a vitaminu D, pretoze pretrvavajuca hyperkalciémia (zvySena hladina vépnika v krvi) sa pocas
tehotenstva spaja s vedlaj$§imi G¢inkami na vyvijajuci sa plod. Pocas tehotenstva sa ma Kalcizen
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uzivat' v odporucanych davkach len v pripade nedostatku vapnika alebo vitaminu Ds. V ostatnych
pripadoch denna davka Kalcizenu nesmie prekrocit’ jednu tabletu denne.

Kalcizen sa moze uzivat’ poc¢as dojéenia, avSak vas lekar ma byt o tom informovany, ked’Zze vapnik a
vitamin D prechadzaji do materského mlieka. Tento fakt je potrebné zvazit' v pripade d’alSicho
podavania vitaminu D dietatu.

O ucinku filmom obalenych tabliet Kalcizenu na plodnost’ nie st k dispozicii ziadne tdaje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju tdaje o tcinku tohto lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Kalcizen obsahuje s6jovy olej a sacharézu

- Kalcizen obsahuje hydrogenovany sdjovy olej. Ak ste alergicky na arasidy alebo soju, neuZzivajte
tento liek.

- Kalcizen obsahuje sacharézu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Kalcizen

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych a star§ich pacientov je jedna filmom obalena tableta 2-krat denne.

Odporuca sa filmom obalenti tabletu zapit’ poharom vody alebo dzlsu, bez prezivania, jednu hodinu
az jeden a pol hodiny po jedle. Ak je to potrebné, tableta sa moze rozdelit’ na polovice.

Kalcizen sa odporuca uzivat’ neprerusovane pri indikovanych (uréenych) fyziologickych stavoch
alebo pri indikovanych ochoreniach (osteoporéza). V pripade, ze uzivate Kalcizen ako pridavok k
Standardnej liecbe osteopordzy, kontaktujte, prosim, svojho lekdra minimalne jedenkrat rocne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Kalcizen nie je ureny pre pouzitie u deti a dospievajacich.

AK uZijete viac Kalcizenu, ako mate

Uzitie vys$sej ako odporacanej davky moze viest’ k predavkovaniu vapnikom a vitaminom D.

Priznaky predavkovania vapnikom: strata chuti do jedla, smid, nevolnost’, zvracanie, zapcha, bolest’
brucha, svalovd slabost, unava, psychické poruchy, nadmerné pitie a mocenie, bolest’ kosti,
kalcifikacia (zvapenatenie) obli¢iek a v zdvaznych pripadoch poruchy srdcového rytmu. V extrémnych
pripadoch moze predavkovanie vapnikom viest' ku kome a smrti. Dlhodobé zvysenie hladiny vapnika
v krvi méze viest’ k nezvratnému poskodeniu obliciek a kalcifikacii mékkych tkaniv.

Liec¢ba: uzivanie Kalcizenu sa musi prerusit’ a musite sa poradit’ so svojim lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Kalcizen
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, ked’Ze takto nenahradite
chybajiice mnozstvo, ale zvysite riziko predavkovania.

Pokracujte v liecbe podla pokynov.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlPajsie ufinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Vedlajsie uc¢inky uvedené nizsie su zoradené podrla tried organovych systémov a frekvencie (Castosti)
vyskytu. Vyskyt je definovany ako:

- Menegj Casté: postihuje 1 az 100 z 1 000 pouzivatel'ov.

- Zriedkavé: postihuje 1 az 10 z 10 000 pouzivatel'ov.

- Vel'mi zriedkavé: postihuje menej ako 1 z 10 000 pouzivatel'ov.

Menej casté: znacne zvySena hladina vapnika v krvi (hyperkalciémia) — priznaky zahffiaju nevol'nost,
zvracanie, stratu chuti do jedla, zapchu, bolest’ brucha, bolest’ kosti, extrémny smid, potrebu Castejsie
mocit, svalovu slabost, ospalost’ a zmétenost’ — alebo vyrazne zvySené mnozstvo véapnika v moci
(hyperkalcitria).

Zriedkavé: zapcha, nadivanie, nevolnost’, bolest’ brucha, hnacka, svrbenie, vyrazky a zihl'avka.

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky: porucha travenia, tzv. ,milk-alkali“ (Burnettov) syndrom
(zvycajne sa prejavuje pri predavkovani).

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedene v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kalcizen

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred
vlhkostou.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa svojho lekarnika, ako
zaobchadzat s liekmi, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdézu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kalcizen obsahuje

- Lieciva: Cholekalciferol 400 IU (zodpoveda 10 mikrogramom) (+ 10 % stabilita G¢innej latky),
vapnik 600 mg (vo forme 1 500 mg uhli¢itanu vapenatého) v kazdej filmom obalene;j tablete.

- Dalsie zlozky:
Jadro tablety: stearat horecnaty, krospovidon (typ A), kopovidon (K-hodnota: 25,2 —30,8),
mikrokrystalicka celuloza, sachar6za, Zelatina, all-rac-a.-Tokoferol (E3 07), hydrogenovany sojovy
olej, kukuri¢ny skrob.
Obal: zIty oxid zelezity (E 172), hypromeldza (15 mPa s), oxid titaniéity (E 171), makrogol 3350,
mastenec.

Ako vyzera Kalcizen a obsah balenia

Ovalne filmom obalené tablety okrovej farby s deliacou ryhou na jednej strane.

Rozlomena Cast’ tablety je bielej farby.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnut’ a nesliizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

10 filmom obalenych tabliet v priehl'adnom, bezfarebnom PVC/Al blistri po 3, 6 alebo 9 blistrov
v skatuli.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobca
Béres Pharmaceuticals Ltd., Nagysandor Jozsef ut 39, H-5000 Szolnok, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Pol'sko: bonevum

Bulharsko, Mad’arsko: CalciviD

Ceska republika: Videmel

Estonsko: CalciviD 600 mg/400 IU

Lotyssko: CalciviD 600 mg/400 IU apvalkotas tabletes

Rumunsko: Calciu Colecalciferol Béres 600 mg/400 IU comprimate filmate
Slovensko: Kalcizen

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.



